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© Stent und Katheter zum EinfUhren des Stents. 

® Oer Stent (1) bildet einen hohlzylindrischen Kbr- 
per. der aus einem Kunststoff hergestellt ist. welcher 
in einern Bereich von 45 bis 75* Celsius plastisch 
verformbar ist. Der Stent (1) wird mit Hi!fe eines 
heizbaren Ballonkatheters an die gewunschte Stella, 
beispielsweise ein stenosierter Bereich einer Arterie. 
gebracht. An der zu behandelnden Stella wird der 



Stent (t) erwarmt und im plastischen Zustand durch 
Oilatation des Ballons (3) gedehnt. Nach dem Ab- 
kuhlen auf die Korpertlussigkeit behalt der gedehnte 
Stent die erreichte Form bei. Der implaniterte Stent 
wird von der Gefassflussigkeit vollstandig biologisch 
abgebaut. 
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STENT UND KATHETER ZUM E1NFUHREN OES STENTS 



Die Erfindung betrifft einen Stent nach dem 
Oberbegriff des unabhangigen Patentanspruchs 1 
sowie einen Ballonkatheter zum Einfuhren des 
Stents. Stents und insbesondere intervaskulare 
Stents fur Angioplastie haben sich in der medizini- 
schen Praxis zur Vermeidung von Okklusionen 
Oder Restenosierungen nach einer transluminal 
Angioplastie weitgehend bewahrt. Ein bekannter 
Stent besteht aus einem hulsenfdrmigen Gitter aus 
rostfreiem Stahl. Der im Umfang 1,6 Oder 3 mm 
messende Stent wird auf einen gefalteten Bailonka- 
theter aufgeschoben und Perkutan an die ge- 
wunschte Stelle des Blutgefasses gebracht. Ourch 
ein Oilatieren des Ballonkatheters wird der Stent 
auf einen Durchmesser von etwa 3 mm aufgewei- 
tet. Der eingesetzte und fixierte Stent wird im Ge- 
fass belassen und in der Begei durch eine sich 
bildende Neointima uberdeckt. Zum Stand der 
Technik wird auf den Artikel von Julio C. Palmaz in 
der Zeitschrift Radiology, Juli 1988, 150:1263-1269. 
hingewiesen. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde. ei- 
nen Stent der genannten Art zu schaffen, der in 
seiner Verwendung noch sicherer und einfacher ist 
und der trotzdem kostengunstiger hergestellt wor- 
den kann. Oie Aufgabe wird durch die Erfindung 
gemass Anspruch 1 gelost. 

Der erfindungsgemasse Stent wird bei Raum-. 
temperatur auf den Ballon des Ballonkatheters auf- 
geschoben und ist hierbei vergleichsweise fest und 
steif. Durch leichtes Oilatieren des Ballons kann der 
Stent auf dem Katheter fixiert werden. Ist der Stent 
an die gewunschte Stelle. beispielsweise in einen 
stenosiertem Abschnitt einer Arterie vorgeschoben. 
so wird er mit einer im Katheter angeordneten 
Heizeinrichtung erwarmt, bis er radial durch Dilata- 
tion des Ballons erweitert werden kann. Der Stent 
wird soweit erweitert. bis er mit leichtem Druck an 
der Innenwand des Gefasses anliegt. Die Heizung 
des Katheters wird nun unterbrochen, wonach der 
Stent v9rgleichsweise schnell in den festen Zu- 
stand ubergeht und hierbei die dilatierte Form bei- 
behalt. Im implantierten Zustand ist die Wandstar- 
ke des Stent kleiner afs im ursprunglichen Zustand 
und somit etwas fiexibler. Im implantierten Zustand 
kann sich der Stent somit innerhalb gewisser Gren- 
zen an den Verlauf des Gefasses anpassen. Der 
erfindungsgemasse Stent kann aus einem Kunst- 
stoff hergestellt werden, der vermutlich vertragli- 
cher ist ajs Metall. Die Innenseite des Stent kann 
hierbei vollstardig glatt sein, so dass die Gefahr 
einer Trombuse herabgesetzt ist. 

Der erfindungsgemasse Stent eignet sich ins- 
besondere fur die koronare und peripherale Angio- 
plastie. -edoch sind auch andere Anwendungen 



denkbar. Beispielsweise konnte aer erfindungsge- 
masse Stent uberall dort geeignet sein, wo es gilt, 
einen Durchgang dauernd Oder vorubergehend of- 
fen zu halten. eeispiele solcher Ourchgange sind 

5 der Gallengang und die Harnrdhre. 

Oer Stent ist beispielsweise durch Extrusion in 
den unterschiedlichsten Langen sowie Aussen- und 
Innendurchmessern herstellbar. Somit kann in je- 
dem Fall der Stent mit dem geeigneten Abmessun- 

'0 gen zur Verfugung gestellt werden. Fur die Be- 
handlung einer Koronararterie wird beispielsweise 
ein Slent mit kleineren Aussen* und Innendurch- 
messern gewahlt als fur die Behandlung einer peri- 
pheren Arterie. Ebenfalls wird zur Behandlung ei- 

15 nes bogenfdrmigen Gefassabschnirtes in der Regel 
ein vergleichsweise kurzer Stent vervendet, 

Nach einer Weiterbildung der Erfindung ist der 
Stent aus einem Werkstorf horgestellt, der in Kdr- 
perflussigkeit vollstandig und biologisch abgebaut 

so wird. Geeignet sind hier insbesondere Werkstoffe 
aus aliphatischen Polyestern und insbesondere aus 
Poly (i-caprolacton). Der biologische Abbau dieser 
Kunststoffe ist bekannt. In der Medizin werden sol- 
che Stoffe bereits fur die Fixation von Prothesen 

25 und als Kapseln fur die kontrollierte Abgabe von 
Medikamenten verwendet. Die Abbaugeschwindig- 
keit ist beim Werkstoff dos edindungsgemassen 
Stent etwa so, dass er innerhalb von etwa 2 bis 6 
Monaten vollstandig oder zum grdssten Tail aufge- 

30 lost ist. Oa der Stent nach vergleichswoise kurzer 
Zeitdauer an der behandelten Stelle nicht mehr 
vorhanden ist, ist im Fall der Behandlung einer 
Stenose die Gefahr einer Trombose kleiner als bei 
einem dauernd verbleibenden Stent. 

J5 Ein Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung wird 

nachfolgend anhand der Zeichnungen naher erlau- 
tert. Es zetgen: 

Frg. 1 eine perspektivisnhe Ansicht eines erfin- 
dungsgemassen Stents, 

<o Fig. 2a und 2b das vordere Ende eines Ballon- 
katheters mit einem erfindungsgemassen Stent 
vor und nach der Dilatation, und 
Fig. 3a und 3b schematisch ein Schnitt durch 
ein Gefass mit eingesetztem Stent vor und nach 

<s der Dilatation. 

Der in Fig. 1 gezeigte Stent ist ein hohlzyh.ndri- 
scher Korper mit einer Lange C von beispielsweise 
2 bis 10 cm. Fur die Behandlung einer Koronararte- 
rie betragt der Innendurchmesser B beispielsweise 

so 1.0£ 0,005 mm und der Aussendurchmesser A 1,6 
mm. Zur Behandlung einer peripheren Arterie be- 
tragt der Innendurchmesser B beispielsweise 2.0 
mm und der Aussendurchmesser A 3.0 mm. Der 
Stent 1 kann durch Extrusion hergestellt werden. 
Als Werkstoff eignet sich ein Kunststoff. der im 
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Temperaturoereich von 45 'tis 7$ Cc-isvjs 
schmilzt oder durch "alimahiiche Erweicr.urg m cen 
plastischen Zustand ubergeht. Als WerksioM e:gr.en 
stch aliphatische Poyester *jrd msbssoncsre Pel; 
(<-caprc!acicn). Geeignet smd auch Pciymere. c:e 
unterhalb einer Temperatur von 45* Celsius .'est 
sincl und die wenigstens ccernalb emer Temperatur 
von etwa 70 Celsius m emen mcht k:;s!ali:nen 
Zustand ! -bergehen. Geeigr.ete Pciymere smd Pc- 
lycaprolacicne. Polyuretane sowie Pclyanmde. 

Von Oiesen Polymeren s;nd aejenigen beson- 
ders geeignet. die in Korperfi-ssigkeit fc:o!ogiscn 
abgebaut werden. Geeignet iSt hier msbesor.ccro 
Poly (t*Ccproiacten>. lessen Abbaubarken In v.-o 
«m Journal of Applied Polymer Sciences. Vol 25. 
3779-3787 (1981) beschreiben ist. 

Um den Stent t an die cewijnscnte zu behan- 
delnde Sielle zu brmgen. w.rc em hejzfcarer Ballcn- 
katheter 3 verwendet. Oieser ces<tzt e.nen dre:!umt- 
gen^Schaft 2. wobei em Lumen 2a :ur Ourcr.fCh- 
rung eines Fuhrungsarahtes cent, in c-;-n bcicen 
anderen Lumma 2b und 2c ;vku<ieri eme Salzl;- 
sung, die uber hier nicht gezeigte Oeffnungen m 
den -lnr.er.raum des Ballons 3 em wl :a .vieder aus- 
stremt. Die Salzlosung wird ma emer am prcx:ma- 
len Ende des Schaftes 2 angeordneten Heiz- und 
Pumpemrichtung erwarmt und gefcrdea Es fccn- 
nen hier jedoch auch Ballonkatheter verwendet 
werden, die m an sich bekar.nter Weise eiektnsch. 
mit Hochfrequenz oder Mikroweilen geheizt .ver- 
den. 

Um den Stent i auf cem Ballonkatheter -j 
befestigen wird dieser vom ostalen Er.de her auf 
den gefalteten Ballon aufgeschoben. in viefen Fal- 
len ist aer Stent 1 durch die Reibung sc-.ner inner- 
seue la an der Aussenseite 3a des Ballons 3 
gegen erne Verschiebung m Langsnchtung gen-j- 
gent fixiert. in den ubngen Fallen wird cer Druck 
im 8allon 3 leicht erhoht. Wie m Fig. 2a gezeigt. 
wird die Lange des Ballons 3 so gewahit. dass 
diese etwas grosser ist als die Lange C des Stent 
1. Der Stent 1 liegt sornit mit seiner ganzen Innen- 
flache 1a an der Aussenflache 3a des Ballons an. 
Bei noch nichi geheiztem Ballonkatheter .st der 
Stent 1 vergieichsweise fest und steif und wird 
auch bei einem vergieichsweise hohem Oruck im 
Ballon 3 mcht gedehnt. 

Der Katheter wird mit cem aufgesetzten Ster.t 
i m an sich bekannter Weise emgefuhn. Zur Be- 
hand'ung emer Stenose wird der Katheter mit Hiife 
eines hier mcht gezetgten FChrungsdrahtes perku- 
tan eingefuhn Oie Position des Stent t kann mit 
Hilfe bekannter Markierungsstreifen 4 teispiefswei* 
se rontgenographisch verfolgt werden. 

Ist der Ste .: 1 mit dem Ballonkatheter m d:e 
gewunschie Steile gebracht. so wird cer Ballon 3 
geheizt und der Stent 1 auf erne Terr.neraiur ge- 
brachi. in welcher er durch erne D.iatafon des 



cailcnes 3 ciast.scn gecehnt *ercen karn Zur 
Eenanclur.g emer kcronaren Artene w.ro oeispiels- 
'•e:se der Irnenourcr.messer auf 2.7 und der Aus* 
ser.-renmesser au' 3.0 mm e.hc-r.t. im Fall emer 
zsncheren Artene cetragt cer Innencurcnmesser 
:es ci!atier:en Stem beispieis.vetso 5.4 rr,^ or.d 
:er Ausser.durchmesser 6.0 mm. Die V/anostarke 
ces Cilatierten Stent i\ !S t wie aus den Fig. 2a und 
2b ersichtiich wesentiich kietner a:s beim ursprung- 
cren Stent 1. 

Der Slent 1 «-,ta scweit diiatiert. t.s seme 
Aussenseite m.t leichtem Oruck an der Innenseite 
:es Gefasses anhect. Oies ist in den Fig. 3a und 
2b schematise* geze.gt. Das Getass 5 ist m rjie- 
sem Fall be.sp:elswe!se em stenos.erter Ar;er:enab* 
scr.mtt 5. 

i£t der Stent T .m Gc-fass 5 fix.ert. so wird die 
He.cung oes Katheters unterbrochen. WC raul d;e 
Tv.moeratur ces Ster.t \' auf die Kcrperiemperatur 
sr<! una hieibei -.vieder den festen Zusiana an- 
•vmmt. Anscnhossend wird der Oruck .m Bailon 3 
vermmdert una der Ka'^eter m bekannter Weise 
aus cem Gefass entfernt. 

1st der Stent 1 aus Poly (<-caprolacton) herge- 
sseiU. so w.ro er m etwa 2 bis 6 Monaten autokata- 
lynsch durch eine hydrolytische Esterspaitung v0 ll- 
staneig abgebaut. 



Anspriiche 

1. Stent, msbesendere intrcvaskularer Stent fur An- 
gicpiastie. der aufgeschoben at:' den Bailor, ernes 
=a:ionkatheters.perkutan emsetsbar und *u seiner 
F^.-erung durch Dilatation des Ballons aufweitbar 
'St. dadurch gekennzeichnet. dass er aus emem 
V/erkstoff hergesteilt ist. der emen SchmeUpunkt 
Oder emen Erweichungsbereich mn Bereich von 45 
b;s 75* Celsius aufweist. 

2. Stent nach Patentanspruch i. dadurch gekenn- 
ceschnet. dass der Werkstoff m KcrperfiOssigkeu 
ctoiogisch abbaubar ist. 

3. Stent nach Patentanspruch 1 oder 2. dadurch 
lekennzeichne*. dass der Werkstoff ein Polymer 
ist. 

4. Stent nach emem der Patentanspruche i bis 3, 
dadurch gekennzeichnet. dass der v/erkstoff em 
aiiphatischer Polyester ist. 

5. Stent nach emem der Patentanspruche i bis 4. 
ta&jtcft gekennzeichnet. dass der V/erks;off poly- 
caprclactcn und mstesondere poly d-cacrc'acton) 
ist. 

6. Ster.t nach emem der Patentanspruche i b.s 5. 
dadurch gekennzeichnet. dass er em hohizv'mdn- 
5Cher Kdrper ist. 

7. Ballonkatheter zum Einsetren ernes Slent ge- 
mass emem der Patentanspruche i L*;s 6, -:acurch 
gekennzeichnet. dass er v.-enigstens ;m Eereich 
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des Ballcns fieizbar ist. 

8. Kattieter nach Patentanspruch 7. anarch ge- 
kenrueichnet. dass der Schaft des Katherers we- 
nigstens dreilumrg ist. wobei zwei der Lumna der- 
art mit dem Balloninnenraum verbunden s:r.d. dass 
■etzterer mit einer durchMiessenden Fijssigkeit 
heizbar ist. * 
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